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ACTUALITES DE LA PROFESSION

Extensions d'accréditation COFRAC confirmées chez Albhades

Analyse - Acteur majeur du
controle qualité des dispositifs
médicaux, Albhades intervient
notamment dans la validation
des procédés de nettoyage,
packaging, stérilisation et
biocompatibilité. Le labora-
toire vient d'obtenir l'exten-

sion d’accréditation COFRAC

selon I'ISO 17025 v 2017 et de-

vient ainsi le premier labora-

toire certifié ISO 13485 :

= 3 proposer une offre "full
package" pour la validation
de nettoyage selon la
norme IS0 19227 sous

D’autres projets
d’accréditation
sont en cours pour
compléter l'offre
du laboratoire
Albhades.

Pour un accés privilégié des DM

Evénement - Organisée par le
Snitem le 10 septembre der-
nier, 1a 7éme édition des Ren-
contres du Progres Médical a

réuni cette année plus de 400.

participants a I Tnstitut Pasteur
de Paris. Ce fut Poccasion de
discuter de la problématique
de l'acces des DM les plus in-
novants au marché francais.
Parmi les nombreuses inter-
ventions, nous retiendrons
celle de Lise Alter de la DGOS
(Direction générale de loffre
de soins), qui a fait le point sur
les dispositifs mis en place par
le gouvernement pour favori-
ser l'innovation. II a notam-

ment été question du Forfait
Innovation. Institué en 2009
et remanié en 2015, ce dispo-
sitif de remboursement déro-
gatoire et transitoire pour les
DM trés innovants a donné
lieu 4 la prise en charge de seu-
lement 8 DM jusqu'a présent.
« C’est pourquoi il est guestion
de revoir le décret relatif au
Forfait Innovation afin de don-
ner de la clarté et de la prévi-
sibilité a Vinstruction des can-
didatures des industriels », a
promis Lise Alter.

Ajoutons que le ministeére a
publié cet été un décret relatif
3 Tacces précoce & linnovation

accréditation COFRAC !
biocharge, endotoxines,
COT, HCT, dosage de 40
¢léments minéraux par
ICP/OES, dosage de 5
anions par ILC;

= 3 étre accrédité COFRAC
selon les normes ISO
10993-12, ISO 10993-5 et
1SO 10993-18 entrant dans
le cadre de la démonstra-
tion de la biocompatibilité
des dispositifs médicaux .
En caractérisation
chimique selon 1SO 10993~
18, son périmetre d’accrédi-
tation couvre le dosage de
40 éléments minéraux par

incluant une disposition spé-
cifigue aux DM. Madame Alter
a aussi rappelé le dispositif de
Tarticle 51 de la LSS 2018, qui
permet d’expérimenter de
nouvelles organisations en
santé. Elle a enfin évoqué le
programine dexpérimentation
ETAPES, au titre de larticle 54
de 1a LFSS 2018, mis en place
pour analyser I'impact médi-
co-économique de la télésur-
veillance de plusieurs grandes
maladies chroniques. Un pro-
gramme dans lequel les DM
connectés ont toute leur
place. pr
www.snitern.fr

ICPJOES, le dosage de 5
anions par ILC et la dé-
monstration de I'exhausti-
vité d'extraction par gravi-
métrie. Tous ces essais
ainsi que la recherche des
composés organiques par
HPLC/MS haute résolution
et par GC/MS sont égale-
ment réalisés sous BPL.
Albhades répond ainsi aux
référentiels les plus exigeants
dans le domaine des disposi-
tifs médicaux.

Les portées d'accréditation
COFRAC sont disponibles sut
le site web de l'entreprise. eg
www.albhades.com

les plus innovants au marché

RENTONTRES
DU PADERES

Philippe Chéne, président du
Snitem, a dénoncé une régulation
économique trop «comptable».

Le marché des implants orthopédiques épluché le 12 novembre
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Pour les 15 ans du congrés
implants, Ali Madani convie son
auditoire a Paris.
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Conférence - Aprés une pre-
miére session & Las Vegas en
mars dernier, le président
d'Avicenne, Ali Madani, renou-
velle son tutoriel sur les pers-
pectives du marché de l'ortho-
pédie et les enjeux de la
sous-traitance & Paris le 12
novernbre, durant le congres
Sofcot, & partir de 18h00.

¥ seront décortiquées de
nombreuses données chif-
frées, ainsi que la stratégie des
acteurs du marché Les
grandes questions suivantes
seront abordées et débattues:
® Quels sont les derniéres

tendances et changements

de lindustrie de l'orthopé-
die et du rachis ?

® Sous-traitance et chaine
d’approvisionnement:
comment la collaboration
entre les fabricants (OEM)
d'implants orthopédiques
et leurs sous-traitants
peut-elle engendrer des
innovations ?

= Comment Valourdissement
des aspects réglementaires
et de qualité peut-il étre
partagé et géré mutuelle-
ment par les OEM et leurs
sous-traitants ?

® La fabrication additive,
arrivée & un stade d’utilisa-

tion conséquent par cet-
tains OEM, est-elle une
bonne option pour les
sous-traitants ?

® La robotique chirurgicale
peut-elle changer la nature
de I'industrie avec de nou-
veaux savoir-faire et tech-
nologies ?

® Quelles sont les innova-
tions de rupture et techno-
logies émergentes pour
Yorthopédie et le rachis?

A Tissue des exposés, les
participants pourront échan-
ger leurs points de vue lors
d'un cocktail dinatoire. pr
futorials.implants-event.com
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